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В статье обобщены и систематизированы литературные данные, требования нормативной 
документации по стандартизации гомеопатического лекарственного растительного сырья и 
настоек гомеопатических матричных подснежника Воронова (Galanthus woronowii Losinsk.) и 
подснежника белоснежного (Galanthus nivalis L.). Обсуждаются новые подходы к стандартиза-
ции сырья и препаратов подснежников, гармонизированные согласно требованиям ведущих 
зарубежных фармакопей, обоснована необходимость разработки соответствующих методик 
качественного и количественного анализа. 
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The article summarizes literature data and provides review of regulatory documentation requirements for 
standardization of homeopathic crude herbal drugs and homoeopathic mother tinctures obtained from 
Voronov’s snowdrop (Galanthus woronowii Losinsk.) and common snowdrop (Galanthus nivalis L.). 
New approaches to the standardization of homeopathic crude herbal drugs and medicines, harmonized 
according to the requirements of leading international pharmacopoeias are discussed, the necessity of 
the development of the appropriate methods for qualitative and quantitative analysis was proved 
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Введение
На сегодняшний день к наиболее актуальным пробле-
мам здравоохранения во всём мире относятся контроль 
качества, стандартизация лекарственных средств (ЛС), в 
число которых входят также гомеопатические лекарствен-
ные средства (ГомЛС). Подснежники, представители рода 
Galanthus L., являются важным источником ГомЛС во всем 
мире, вопросы стандартизации которых являются весьма 
актуальными в связи с отсутствием в РФ современной нор-
мативной документации. Особенность контроля качества 
ГомЛС – это обязательная разработка технологического 
регламента с подробным изложением требований к исход-
ным ингредиентам (настойкам гомеопатическим матрич-
ным – НГМ) и постадийному контролю изготовления [1, 2].
Стандартизация гомеопатического лекарственного рас-
тительного сырья и гомеопатических лекарственных 
средств в РФ и за рубежом 
Первый Всероссийский съезд последователей гомеопа-
тии прошёл в Санкт-Петербурге в 1913 г., в его работе при-
нимали участие 716 делегатов. Цель этого съезда заключа-
лась прежде всего в установлении правового статуса гоме-
опатического метода лечения [3]. Стоит отметить, что 
оформление юридического статуса гомеопатии в РФ состо-
ялось только в 1995 г., когда Минздравмедпром РФ издал 
приказ № 335 «Об использовании метода гомеопатии в 
практическом здравоохранении» [4], разрешающий при-
менение метода в общественной системе здравоохранения 
и утверждающий нормативную документальную базу, в 
соответствии с которой осуществляет свою деятельность 
врач-гомеопат. Приказом было предусмотрено издание 
Российской гомеопатической фармакопеи; проведение го-
сударственного контроля качества ГомЛС было возложено 
на НИИ по стандартизации и контролю ЛС [5]. 
Общеизвестно, что при производстве ГомЛС происходит 
«поэтапное снижение концентрации исходного гомеопати-
ческого вещества в носителе (в растворе, настойке матрич-
ной гомеопатической (НГМ) или в порошке). Одновремен-
но на каждом этапе изготовляемое лекарственное веще-
ство подвергается процессу потенцирования (динамиза-
ции) – интенсивно встряхивается или растирается в течение 
определенного времени» [6]. Отсюда следует, что изготов-
ление ГомЛС можно охарактеризовать сочетанием двух 
процессов: растворением и встряхиванием. Для встряхива-
ния важными параметрами процесса являются значение 
скорости, амплитуды, продолжительности встряхивания и 
некоторые другие факторы. Этот процесс трудно поддаётся 
стандартизации и зачастую отличается у разных произво-
дителей ГомЛС [2, 7].
Сегодня для медицинского применения в РФ разрешены 
больше тысячи однокомпонентных ГомЛС (ОГомЛС) и 
около четырехсот комплексных ГомЛС (КГомЛС). Что каса-
ется проведения контроля ГомЛС, в качестве эталона мож-
но рассмотреть стандарты, изложенные в Европейской 
фармакопее 7-го издания (ЕФ 7). В ЕФ 7 приводится целый 
ряд методов количественного и качественного определе-
ния биологически активных соединений (БАС), имеется 
отдельный раздел «Гомеопатические препараты». В раз-
деле приводятся общие (ОФС) и частные фармакопейные 
статьи (ЧФС), регламентирующие показатели качества 
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исходных материалов и препаратов, используемых ис-
ключительно для гомеопатических целей; подлинность 
ГомЛРС определяют при помощи макроскопического и 
микроскопического анализов. При необходимости прово-
дят дополнительные испытания (например, тонкослойная 
хроматография, ТСХ). При возможности проводят коли-
чественное определение БАС с помощью соответствую-
щих методов. Для НГМ, где это осуществимо, проводят, 
по крайней мере, одно испытание на подлинность мето-
дом ТСХ [8]. 
В РФ широкое распространение получило руководство 
д-ра Вильмара Швабе «Гомеопатические лекарственные 
средства» 1958 г. издания, перевод которого под редак-
цией В.И. Рыбака появился только в 1967 г. [9]. В пере-
работанное и дополненное немецкое издание включены 
методы определения сока свежих растений, регламенти-
рующие технологию изготовления НГМ из отдельных 
видов гомеопатического лекарственного растительного 
сырья (ГомЛРС). В Гомеопатической фармакопее Герма-
нии (HAB), описывающей наибольшее количество видов 
лекарственных растений, методы определения сока не 
используются, расчёт необходимого количества экстра-
гента проводится с учётом величин содержания влаги в 
ГомЛРС. Выбор технологии НГМ из свежего ГомЛРС за-
висит от содержания сока, влажности и присутствия 
эфирных масел, смол или слизей [10].
Гомеопатическое лекарственное растительное сырье 
подснежников и настойки гомеопатические матричные 
на его основе: методы оценки подлинности и доброкаче-
ственности
Далее мы рассмотрим контроль качества ГомЛРС и НГМ 
на примере сильнодействующего алкалоидосодержащего 
сырья подснежников. Отметим, что важной задачей со-
временной медицины является поиск альтернативных 
методов лечения заболеваний нервной и сердечно-сосу-
дистой систем. Подобные функциональные расстройства 
можно лечить с помощью гомеопатических средств, кото-
рые сегодня становятся особенно востребованными и, в 
свою очередь, являются альтернативой традиционной 
аллопатической медицины. С этой точки зрения перспек-
тивными источниками ЛРС являются представители рода 
Подснежник (Galanthus L.) семейства Амариллисовые 
(Amaryllidaceae J.St.-Hil.) [11]. В гомеопатию подснежник 
белоснежный (Galanthus nivalis L.) был введен доктором 
А. Вайтингом [12], статья на НГМ присутствует в Гомеопа-
тической фармакопее США [13], в нашей стране к меди-
цинскому применению разрешен также второй вид – под-
снежник Воронова (Galanthus woronowii Losinsk.). Показа-
ниями к применению гомеопатических монопрепаратов 
на основе подснежника являются обморочные состояния, 
мигрень, тупые головные боли, мышечная слабость, а 
также сердечная недостаточность [14–17].
ТАБЛИЦА.
Рекомендованная структура ФС на ГомЛРС и НГМ двух видов подснежника
Название раздела ФС Содержание (приводится на лат. и рус. языке)
Вводная часть
«Настоящая ФС распространяется на... (название ЛРС) и НГМ», название производящего растения и семейства 
на рус. и лат. языках, период заготовки; назначение «...применяемую для изготовления ГомЛС» 
(указывает на принадлежность к субстанциям)
Описание Содержит подразделы: «Внешние признаки» и «Микроскопия» 
Лекарственная форма Указывается, что лекарственной формой является НГМ
Получение Приводится ссылка на метод получения по ОФС «Настойки гомеопатические матричные»
Описание Включает описание органолептических показателей (запаха, цвета, спец. особенностей)
Подлинность Проводится при помощи качественных реакций и методом ТСХ
Сухой остаток Указывается: не менее % или не более ... %, или не менее ... и не более ... %
Плотность Приводятся данные по плотности: от... до ... (ОФС «Плотность»)
Количественное определение
Приводится описание методики количественного определения. При использовании двух методик следует указывать  
на их альтернативность. В случае проведения расчетов с помощью калибровочных кривых необходимо привести  
подробное описание методик приготовления растворов и методики построения кривой. После описания методики  
приводятся требования ФС – «НГМ настойка содержит от ... до ... % ... (название вещества или суммы... 
(название класса веществ) в пересчете на... (название вещества)»
Испытание четвертого десятичного 
разведения (D4)
Раздел приводится для НГМ, содержащих ядовитые или сильнодействующие вещества (например, в случае алкалоидов 
подснежника)
Тяжелые металлы Не более ... % (ОФС «Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье  и лекарственных растительных препаратах»)
Радионуклиды В соответствии с требованиями ОФС «Определение содержания радионуклидов в лекарственном растительном сырье  и лекарственных растительных препаратах»
Остаточные количества пестицидов В соответствии с требованиями ОФС «Определение содержания остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»
Микробиологическая чистота В соответствии с требованиями ОФС «Микробиологическая чистота»
Упаковка Упаковка. В соответствии с требованиями ОФС «Гомеопатические лекарственные формы». Упаковка должна  обеспечивать стабильность при транспортировании и в указанных условиях хранения
Хранение
В соответствии с требованиями ОФС «Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных 
препаратов». В защищенном от света месте, при температуре не выше +25°С (или другие условия). Для НГМ,  
содержащих ядовитые и сильнодействующие вещества, – «Хранить с осторожностью»
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Возвращаясь к проблеме ГомЛС, следует отметить, что 
наиболее полно информация о зарегистрированных в РФ 
ГомЛС отражена в справочнике «Гомеопатические лекар-
ственные средства, разрешенные в Российской Федера-
ции для применения в здравоохранении и ветеринарии» 
[18]. Список ГомЛС опубликован в Государственном рее-
стре лекарственных средств [19]. Примечательно, что на-
звания списков совпадают. На самом деле в этих списках 
упомянуты не ГомЛС, а сырьевые источники для их изго-
товления. Помимо этого в списках отсутствует какая-либо 
информация о терапевтическом действии указанных ве-
ществ (приведены русские и латинские названия). При 
этом не указано: используемая часть растений, время 
сбора, виды лекарственных форм, разведения. 
Методика оценки контроля качества ГомЛС не унифи-
цирована. К настоящему времени в РФ зарегистрировано 
около 50 частных статей на НГМ. В качестве критериев 
подлинности выступают качественные реакции на основ-
ные группы БАС, испытания методом ТСХ и др. Помимо 
этих испытаний, в ряде случаев проводят также количе-
ственное определение БАС [20, 21]. 
В 2009 г. WHO был опубликован доклад «Safety issues in 
the preparation of homeopathic medicines» («Вопросы 
безопасности в приготовлении гомеопатических 
средств»), в котором приведены данные о потенциальной 
опасности сырья для ГомЛС, а также рассмотрен ряд во-
просов по контролю их качества [22]. 
Существует целый ряд требований нормативной докумен-
тации для ГомЛРС и НГМ. Обязательное требование для 
ГомЛРС включает следующие характеристики: описание сы-
рьевой базы (подснежники, как правило, культивируют вви-
ду значительного сокращения естественных популяций), на-
учное название (семейство, род, вид), используемая часть 
растения (свежее цветущее растение подснежника бело-
снежного согласно Гомеопатической фармакопее США), вид 
материала (свежее, высушенное, замороженное), описание 
макроскопических и микроскопических признаков, основ-
ные группы БАС («амариллисовые алкалоиды» группы га-
лантамина и ликорина), а также определение примесей, ос-
новных токсичных металлов, радиоактивного загрязнения, 
предельно допустимых концентраций (ПДК) пестицидов, 
бактерий, грибков, микотоксинов. Метод получения НГМ 
указывается согласно ОФС «Настойки гомеопатические ма-
тричные» [23]. Так, для НГМ подснежников метод, описан-
ный в ЧФС Гомеопатической фармакопеи США, соответству-
ет методу 3а отечественной НД (ЛРС, содержащее слизи).
Общая структура фармакопейной статьи на сырьё и 
НГМ подснежника Воронова и подснежника белоснежно-
го приведена в таблице [24].
Следует особо отметить, что производство ГомЛС долж-
но проводиться только в соответствии с правилами GMP. 
Получаемые из ЛРС НГМ и тритурации должны соответ-
ствовать требованиям утвержденных фармакопейных 
статей и содержать следующие данные: метод приготов-
ления, описание, тест на подлинность, тест на микробио-
логическую чистоту, тест на тяжелые металлы, тест на ра-
дионуклиды, процедура испытания для проверки ста-
бильности, определение БАС. При характеристике ГомЛС 
следует определять: подлинность и содержание БАС, ка-
чество лекарственной формы. 
В соответствии с существующей НД на каждое ЛРС, из 
которого готовят лекарственный препарат, должна быть 
фармакопейная статья. Такая же статья должна быть и на 
НМГ, на основе которой далее готовят различные лекар-
ственные формы. Однако не на все НГМ существуют фар-
макопейные статьи [24–28].
Заключение
Поскольку фармакопейные статьи на сырье и НГМ 
двух видов подснежника в настоящее время отсутству-
ют, то для обеспечения качества ГомЛРС и НГМ под-
снежников необходимо разработать соответствующие 
методики стандартизации. Необходимо проведение ка-
чественного и количественного определения алкалои-
дов (качественные реакции, ТСХ, ВЭЖХ), как основной 
группы БАС, создание и внедрение соответствующих 
нормативных документов.
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